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Faits :
A.

A.a Par lettre du 7 mars 2012, A. a adresse a |'Office fédéral de la
santé publique (OFSP) une demande fondée sur la loi fédérale du 17 dé-
cembre 2004 sur le principe de la transparence dans 'administration (Loi
sur la transparence [LTrans, RS 152.3]), tendant a obtenir les documents
concernant I'admission du médicament "Myozyme" dans la liste des spé-
cialités (LS).

A.b Aprés avoir entendu la société pharmaceutique concernée, conformé-
ment a I'art. 11 LTrans, I'OFSP a accordé a A. , le 29 juin 2012, un
acces trés limité aux documents demandés, livrant des pieces largement
caviardées au motif des art. 7 al. 1 let. g, 7 al. 2 et 9 LTrans.

B.

B.aA. a déposé le 10 juillet 2012 une demande en médiation au-
prés du Préposé fédéral a la protection des données et a la transparence
(ci-aprés le Préposé fédéral).

B.b Al'invitation du Préposé fédéral, 'OFSP a pris position le 14 septembre
2012, motivant le caviardage de certaines informations en les classant en
trois catégories : 1) données qui ne concernent pas la demande d'acces ;
2) secrets d'affaires et de fabrication (art 7 al. 1 let. g LTrans et existence
d'un brevet) ; 3) protection des données personnelles (art. 9 al. 1 LTrans).

B.c Le 17 avril 2014, le Préposé fédéral a prononcé une recommandation
dans laquelle il a examiné par catégorie le bien-fondé du caviardage opéré
par 'OFSP qu'il a jugé dans I'ensemble approprié et conforme au droit.
Toutefois, le Préposé fédéral a estimé que I'OFSP n'était pas compétent
s'agissant de la décision d'autorisation de mise sur le marché (AMM) édic-
tée par Swissmedic, institut suisse des produits thérapeutiques (ci-aprés
Swissmedic ou l'institut) le 22 mai 2008 et figurant en annexe du dossier
d'admission de I'OFSP. Il a invité 'OFSP a transmettre la demande d'accés
y afférente a Swissmedic pour évaluation.

B.d Par courrier du 1¢" mai 2014, A. a requis, en application de
I'art. 15 al. 1 LTrans, une décision formelle de la part de I'OFSP, confirmant
gu'elle ne souhaitait pas accéder a des documents qui concernent des pro-
cédures tierces (données de la catégorie 1).
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B.e Par décision du 26 mai 2014, I'OFSP a maintenu, conformément a la
recommandation du Préposé fédéral, son "refus partiel de I'accés aux do-
cuments concernant I'admission du médicament ‘Myozyme’ dans la LS".
S'estimant compétent en la matiére, 'OFSP a également décidé, malgré la
recommandation du Préposé fédéral, de ne pas transmettre a Swissmedic
la demande d'accés concernant la décision d'/AMM du 22 mai 2008.

C.

C.a Par acte du 27 juin 2014, A. interjette recours par devant le
Tribunal administratif fédéral (TAF) a I'encontre de la décision de I'OFSP
dont elle demande principalement la réformation dans le sens qu'il est
donné un accés complet aux documents sollicités, subsidiairement un ac-
cés partiel et encore plus subsidiairement I'annulation de la décision et le
renvoi a I'OFSP pour nouvelle décision. A 'appui de ses conclusions, la
recourante se plaint en premier lieu d'une violation du droit d'étre entendue
motif pris qu'elle a appris a la lecture de la recommandation du Préposé
fédéral I'existence d'une série de documents auxquels elle n'a pas eu ac-
ces et, en conséquence, sur le contenu desquels elle n'a pas pu se déter-
miner. Pour le surplus, elle conteste principalement I'application faite de
l'art. 7 al. 1 let. g LTrans s'agissant des données sur I'efficacité clinique du
Myozyme, de celles sur les prix a I'étranger du Myozyme, sur I'évaluation
subjective de 'OFSP et sur les échanges ayant conduit I'OFSP a formuler
une limitation a I'admission du Myozyme dans la LS. Selon elle, en subs-
tance, le Myozyme ne souffre d'aucune concurrence sur le marché si bien
qu'une distorsion de la concurrence n'est pas envisageable. Elle mentionne
aussi la pratique des autorités étrangeéres, notamment de la Food and Drug
Administration (FDA) et de I'European Medicines Agency (EMA), qui pu-
blient leur évaluation subjective. La recourante développe également les
motifs qui, selon elle, plaident en faveur d'un intérét public prépondérant a
divulguer le rapport colt-efficacité du Myozyme.

En revanche, la recourante précise qu'il lui est indifférent de savoir quelles
personnes ont été impliquées dans la procédure d'admission dans la LS,
qu'elle ne demande pas a recevoir des informations touchant au processus
de fabrication au sens étroit, qu'elle n'entend pas accéder a des dossiers
d'admission dans la LS portant sur d'autres médicaments que le Myozyme
et qu'elle ne conteste pas la compétence de I'OFSP s'agissant de I'accés
a la décision d'AMM de Swissmedic du 22 mai 2008.

C.b Dans sa réponse au recours du 26 septembre 2014, |'autorité infé-
rieure, concluant au rejet du recours, réfute le grief tiré de la violation du
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droit d'étre entendu au motif que, d'une part, les documents cités par la
recourante ne font pas partie de la procédure d'accés et que, d'autre part,
il est dans la nature des choses que dans un litige fondé sur la LTrans, le
droit de consulter les documents en cause ne soit pas accordé. L'autorité
inférieure revient ensuite sur les critéres que doit remplir une information
pour bénéficier de la protection de I'exception de secret d'affaires au sens
de l'art. 7 al. 1 let. g LTrans, critéres qu'elle estime satisfaits en I'espéce.
S'agissant de I'examen de I'économicité, elle est d'avis que les interpréta-
tions des résultats des études par le titulaire d'autorisation et les arguments
qui plaident selon lui pour une évaluation positive du critére d'économicité
correspondent a un secret d'affaires, de méme que |'évaluation subsé-
quente de I'OFSP. Elle estime également que les données relatives a la
comparaison des prix avec I'étranger (CPE) et celles ayant trait a la com-
paraison avec des préparations équivalentes sur le plan thérapeutique
(CT) sont confidentielles, dans l'intérét du titulaire de l'autorisation qui doit
les lui transmettre avec sa demande, pour protéger ses secrets profession-
nels, d'affaires ou de fabrication. Au demeurant, l'autorité inférieure reléve
que les prix de fabrique (PF) constituent un secret d'affaires car ils ne sont
pas accessibles au public dans tous les pays de référence mais peuvent
étre consultés, pour partie d'entre eux, uniquement sur des bases de don-
nées en ligne protégées et payantes.

Quant a l'accés aux considérations de l'autorité inférieure au sujet de la
limitation a I'admission du Myozyme, celle-ci affirme que leur divulgation
entrainerait une inégalité de traitement pour le titulaire d'autorisation et une
distorsion de la concurrence puisque ces éléments ne sont pas publiés
pour les autres médicaments.

C.c Invitée a se déterminer, I'entreprise pharmaceutique titulaire d'autori-
sation (I'intimée) dépose, par I'entremise de son avocat, ses observations
en langue allemande le 3 octobre 2014. Elle conteste I'application de la
LTrans aux procédures d'admission dans la LS, lesquelles seraient en per-
manence en cours car le prix d'admission initial est régulierement réexa-
miné. L'intimée expose en détail la pratique en la matiére en Allemagne et
précise que I'EMA publie les documents émis par 'autorité et non par I'en-
treprise pharmaceutique. Elle estime aussi que la notion de distorsion de
la concurrence, dans I'examen du secret d'affaires, doit étre interprétée in-
dépendamment de toute concurrence effective pour le marché du Myo-
zyme. En substance, l'intimée, a l'instar de l'autorité inférieure, est d'avis
que I'évaluation subjective (par I'autorité inférieure) des données cliniques
constitue un secret d'affaires.
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C.d Dans sa réplique du 1¢" décembre 2014, la recourante répond aux ar-
guments de l'autorité inférieure et de l'intimée. Relevant que ni I'une ni
l'autre n'est parvenue a établir la probabilité d'une distorsion de la concur-
rence en cas de divulgation des documents sollicités, elle maintient les
conclusions de son recours.

C.e L'autorité inférieure réplique le 18 février 2015 et l'intimée le 9 mars
2015

D.

D.a Invitée par ordonnance du TAF du 9 avril 2015 a déposer d'éventuelles
observations sur le recours, Swissmedic requiert I'accés au dossier com-
plet, ce qui lui est refusé compte tenu de sa qualité de tiers a la procédure.
Par prise de position du 21 avril 2015, Swissmedic dit partager le point de
vue de l'autorité inférieure s'agissant de sa compétence a statuer sur l'ac-
cés aux documents en sa possession.

D.b Par ordonnance du 22 avril 2015, le TAF porte a la connaissance des
parties la détermination de Swissmedic du 21 avril 2015.

E.

E.a Vu certaines incohérences dans la constitution du dossier, le TAF invite
I'autorité inférieure, par ordonnance du 18 septembre 2015, a livrer un bor-
dereau clair et complet des piéces, agencées dans le sens de ses instruc-
tions et a se déterminer plus expressément sur les raisons pour lesquelles
elle estime que certains documents sont protégés par le secret d'affaires.

E.b Le 5 octobre 2015, 'autorité inférieure livre un nouveau bordereau
avec les explications y afférentes, puis se détermine le 19 octobre 2015 au
sujet du secret d'affaires auquel seraient soumises certaines pieces.

E.c Invitées par ordonnance du 21 octobre 2015 a déposer d'éventuelles
observations suite a la détermination de Il'autorité inférieure, l'intimée, par
acte du 27 octobre 2015, dit s'y rallier intégralement et la recourante produit
ses observations par écriture du 20 novembre 2015.
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F.a Constatant que l'autorité inférieure a retiré du bordereau livré une par-
tie des piéces qu'elle avait communiquées au Préposé fédéral et dont
nombre avaient été transmises caviardées a la recourante, le TAF, enjoint
l'autorité inférieure le 26 novembre 2015, de produire les piéces man-
quantes, ce qui est fait dans le délai imparti.

F.b Par ordonnance du 16 décembre 2015, le TAF transmet a la recourante
et a l'intimée la derniére écriture de l'autorité inférieure ainsi qu'une copie
du bordereau de piéces en leur donnant la possibilité de déposer d'éven-
tuelles observations dans un délai échéant le 8 janvier 2016.

F.c Par pli du 6 janvier 2016, la recourante souligne essentiellement que
l'autorité inférieure ne démontre pas en quoi consiste le risque notable de
distorsion de concurrence, justifiant le caviardage litigieux. L'autorité infé-
rieure et l'intimée n'ont pas déposé d'observations.

F.d Les autres fait et arguments des parties seront repris dans les consi-
dérants en droit suivant dans la mesure utile a la résolution du litige.

Droit :

1.1 Sous réserve des exceptions figurant a I'art. 32 LTAF 111 — non perti-
nentes en I'espéce — le TAF, en vertu de l'art. 31 LTAF, connait des recours
contre les décisions au sens de l'art. 5 de la loi fédérale du 20 décembre
1968 sur la procédure administrative (PA, RS 172.021) prises par les auto-
rités mentionnées a l'art. 33 LTAF. En particulier, les décisions des dépar-
tements et des unités de I'administration fédérale peuvent étre portées de-
vant le TAF en application de I'art. 33 let. d LTAF.

L'OFSP est une unité de I'administration fédérale centrale (cf. annexe 1 de
I'ordonnance sur I'organisation du gouvernement et de I'administration du
25 novembre 1998 [OLOGA ; RS 172.010.1] par renvoi de I'art. 8 al. 1 let.
a). L'acte attaqué satisfaisant aux conditions prévalant a la reconnaissance
d'une décision au sens de l'art. 5 PA, le TAF est compétent pour connaitre
du litige.

1.2 La procédure est régie par la PA, pour autant que la LTAF (cf. art. 37
LTAF) ou les dispositions spéciales consacrées par la |égislation matérielle
applicable, ici la LTrans et I'ordonnance du 24 mai 2006 sur le principe de
la transparence dans l'administration (ordonnance sur la transparence
[OTrans; RS 152.31]), n'en disposent autrement.
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1.3 Pour le surplus, déposé en temps utile (50 al. 1 PA) et en la forme re-
quise (art. 52 PA), par la destinataire de la décision litigieuse laquelle a
participé a la procédure devant l'autorité inférieure et posséde un intérét
digne de protection a son annulation ou a sa modification (art. 48 al. 1 PA),
le recours est donc recevable sur ce plan et il peut étre entré en matiére
sur ses mérites.

2.1 Le TAF constate les faits et applique le droit d'office, sans étre lié par
les motifs invoqués (cf. art. 62 al. 4 PA) ni par I'argumentation juridique
développée dans la décision entreprise (cf. PIERRE MOOR/ETIENNE POL-
TIER, Droit administratif, vol. I, Berne 2011, p. 300 s.). La procédure est
régie par la maxime inquisitoire, ce qui signifie que le TAF définit les faits
et apprécie les preuves d'office et librement (cf. art. 12 PA). Les parties
doivent toutefois collaborer a I'établissement des faits (art. 13 PA) et moti-
ver leur recours (art. 52 PA). En conséquence, l'autorité saisie se limite en
principe aux griefs soulevés et n'examine les questions de droit non invo-
quées que dans la mesure ou les arguments des parties ou le dossier I'y
incitent (cf. ATF 122 V 157 consid. 1a ; ATAF 2012/23 consid. 4, ATAF
2007/27 consid 3.3 ; ALFRED KOLZ/ISABELLE HANER/MARTIN BERTSCHI, Ver-
waltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3e éd., Zu-
rich/Bale/Genéve 2013, ch. 1135).

2.2 Le recourant peut invoquer la violation du droit fédéral, y compris
I'excés ou I'abus du pouvoir d'appréciation (art. 49 let. a PA), la constatation
inexacte ou incompléte des faits pertinents (art. 49 let. b PA) ou l'inoppor-
tunité (art. 49 let. ¢ PA; cf. ANDRE MOSER/MICHAEL BEUSCH/LORENZ KNEU-
BUHLER, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2e éd., Bale
2013, ch. 2.149, p. 73; ULRICH HAFELIN/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 6e éd., Zurich/St-Gall 2010, ch. 1758 ss).

3. Dans un premier grief, la recourante se plaint d'une violation de son droit
d'étre entendue au motif qu'elle n'a pas eu accés a plusieurs documents
ayant trait a la consultation des tiers prévue a l'art. 11 LTrans et aux
échanges entre le Préposé fédéral et I'autorité inférieure et qu'en consé-
guence elle ne peut émettre que des suppositions sur le contenu des do-
cuments caviardés. Dans sa réplique, la recourante remarque que tant la
réponse au recours de l'autorité inférieure que celle de l'intimée lui ont
fourni une partie des renseignements utiles mais que, dans d'autres cas, il
ne lui est pas possible de déterminer pourquoi un passage a été caviardé.
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3.1 De nature formelle, le droit d'étre entendu est une régle primordiale de
procédure dont la violation entraine en principe I'annulation de la décision
attaquée sans égard aux chances de succés du recours sur le fond (AN-
DREAS AUER/GIORGIO MALINVERNI/ MICHEL HOTTELIER, Droit constitutionnel
suisse, volume I, Les droits fondamentaux, 3e éd., Berne 2013, n. 1358;
cf. ATF 135 | 279 consid. 2.6.1; ATAF 2007/27 consid. 10.1), si bien qu'il
convient en principe de I'examiner préliminairement (cf. ATF 137 1 195 con-
sid. 2.2).

3.1.1 Le droit d'étre entendu, inscrit a l'article 29 al. 2 Cst., comprend le
droit de s'expliquer avant qu'une décision prise a son égard, le droit de se
faire représenter ou assister, le droit de consulter le dossier, le droit de faire
administrer des preuves, de participer a I'administration de celles-ci, d'en
prendre connaissance et de se déterminer a leur propos et le droit d'obtenir
une décision motivée (ATF 129 | 249 consid. 3, ATF 137 IV 33 cons. 9.2,
ATF 136 | 265 cons. 3.2).

3.1.2 Le droit de s'expliquer signifie que l'intéresseé a le droit de faire valoir
son point de vue, c'est-a-dire d'exposer ses arguments de fait et de droit,
de prendre position sur les éléments du dossier, de répondre aux argu-
ments de la partie adverse ou de I'auteur de la décision attaquée. S'agis-
sant de l'accés aux éléments de preuve pertinents figurant au dossier, il
suffit que les parties connaissent les preuves apportées et que ces élé-
ments soient a leur disposition si elles le requiérent (ATF 128 V 272 consid.
5b/bb in fine, ATF 112 la 202 consid. 2a; cf. ég. ATAF 2013/32 consid.
6.3.1). Le droit de consulter les piéces du dossier est expressément garanti
par la PA (cf. art. 26 ss PA).

3.1.3 Quant aux exigences de motivation, elles imposent a I'autorité le de-
voir de mentionner, au moins brievement, les motifs qui I'ont guidée et sur
lesquels elle a fondé sa décision, de maniére a ce que l'intéressé puisse
se rendre compte de la portée de celle-ci, la contester utilement s’il y a lieu
et que l'autorité de recours puisse exercer son contrdle. L'étendue de la
motivation dépend de l'objet de la décision, de la nature de I'affaire, des
circonstances particuliéres du cas et de la complexité de la cause a juger.
L'autorité n'a toutefois pas I'obligation d'exposer et de discuter tous les
faits, moyens de preuve et griefs invoqués par les parties, mais peut au
contraire se limiter a I'examen des questions décisives pour l'issue du litige
(ATF 136 1229 consid. 5.2, ATF 134 1 83 cons. 4.1 et les références citées ;
ATAF 2010/35 consid. 4.1.2). La motivation d'une décision est suffisante
lorsque l'autorité mentionne, au moins brievement, les motifs qui I'ont gui-
dée et sur lesquels elle a fondé sa décision, de maniere a ce que l'intéressé
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puisse se rendre compte de la portée de celle-ci et I'attaquer en connais-
sance de cause (cf. ATF 138 | 232 consid. 5.1, ATF 137 1l 266 consid. 3.2
et les arréts cités). Il n’y a violation du droit d’étre entendu que si l'autorité
ne satisfait pas a ce devoir minimum d'examiner les problémes pertinents
(ATF 130 1l 530 consid. 4.3, ATF 129 | 232 cons. 3.2, ATF 126 | 97 cons.
2b).

3.2

3.2.1 Il faut d'emblée rappeler que la procédure devant le Préposé fédéral
n'est pas gouvernée par la PA. En effet, celui-ci ne prononce pas de déci-
sion mais émet une simple recommandation. En conséquence, la recou-
rante ne pouvait pas prétendre a ce stade consulter les piéces du dossier
ainsi que le garantit I'art. 26 PA pour les procédures régies par la PA. Par-
tant, il n'y a pas de violation du droit d'étre entendue de ce seul fait.

En revanche, le Tribunal de céans s'est déja prononceé sur la portée du droit
d'étre entendu dans le cadre d'une procédure aboutissant au prononcé
d'une décision au sens de l'art. 15 LTrans (cf. arrét du TAF A-4307/2010 du
28 février 2013 consid. 5.2). Ainsi, si l'autorité est de toute évidence admise
a refuser la consultation des piéces qui font justement I'objet d'une procé-
dure d'acceés, elle reste tenue de respecter le droit des parties de consulter
les piéces essentielles du dossier sur lesquelles elle fonde sa décision et
qui ne font pas I'objet de dite procédure d'acces. Elle doit en tous les cas
leur communiquer un résumé du contenu essentiel de ces documents, si
elle les utilise a leur détriment (cf. art. 28 PA). Une motivation sommaire
n'est pas admissible. La décision doit indiquer clairement les motifs qui ont
conduit l'autorité a considérer que tel ou tel document ne pouvait pas étre
consulté ou alors que partiellement.

3.2.2 Dans le cas d'espece, la décision litigieuse du 26 mai 2014 ne permet
pas a la recourante de se faire une idée précise du contenu des documents
caviardés. Cette décision contient des considérations générales sans ren-
voyer a des piéces clairement identifiables. L'autorité inférieure n'explique
pas concrétement pourquoi telle donnée ne pouvait pas étre consultée ou
que de fagon partielle. Elle n'a fait qu'affirmer avoir caviardé des docu-
ments ou figuraient des données personnelles ou des secrets d'affaires
alors qu'elle aurait di classer les informations litigieuses en exposant les
motifs justifiant son refus. Il faut se référer a la recommandation du Pré-
posé fédéral pour obtenir des informations plus détaillées mais qui sont loin
d'étre suffisantes pour répondre aux exigences relatives au droit d'étre en-
tendue en matiére de transparence.
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3.2.3 Par conséquent, il y a lieu de retenir que l'autorité inférieure a violé
le droit d'étre entendue de la recourante en ne motivant pas suffisamment
la décision attaquée. Cette motivation était d'autant plus importante que
I'écriture du 29 juin 2012 par laquelle I'autorité inférieure avait transmis une
premiére fois les documents caviardés a la recourante ne contenait pas
d'explication en dehors d'un renvoi général aux exceptions de la LTrans et
gu'elle n'avait pas exposé le point de vue de l'intimée afin de donner a la
recourante (requérante a I'époque) la possibilité de s'expliquer. Cette fagon
de procéder ne permettait pas a la recourante d'évaluer le caractére confi-
dentiel d'une donnée. Elle a été contrainte d'interjeter recours pour obtenir
une motivation circonstanciée.

3.3 Il faut encore déterminer si ces violations peuvent étre réparées par le
TAF.

3.3.1

3.3.1.1 Selon une jurisprudence constante, qui se fonde sur des motifs
d'économie de procédure, la violation du droit d'étre entendu peut, a titre
exceptionnel et pour autant que ladite violation ne soit pas particulierement
grave, étre réparée par l'autorité de recours si le pouvoir d'examen en fait
et en droit de cette derniére n'est d'aucune facon limité par rapport a celui
de l'autorité précédente et qu'il n'en résulte aucun préjudice pour l'intéresse
(ATF 133 | 201 consid. 2.2, ATF 132 V 387 consid. 5.1, ATF 127 V 431
consid. 3d/aa, ATF 116 V 182 consid. 3d; arréts du TAF A-7015/2008 du 6
décembre 2010 consid. 8.2, A-4353/2010 du 28 septembre 2010 consid.
3.1.2, A-102/2010 du 20 avril 2010 consid. 3.3 et A-7391/2008 du 19 oc-
tobre 2009 consid. 4.1.3; MOSER/BEUSCH/KNEUBUHLER, op. cit., n. 3.112
s.).

Dans ces cas, ou la violation est de peu d'importance et aisément répa-
rable, un renvoi de la cause a l'autorité précédente s'avérerait en effet inu-
tilement formaliste, en particulier lorsque le recourant pourrait avoir avan-
tage a obtenir rapidement une décision mettant fin a la procédure (ATF 133
I 201, ATF 132 V 387 consid. 5.1 ; arrét du TF 9C_ 419/2007 du 11 mars
2008 consid. 2.2).

3.3.1.2 L'absence ou l'insuffisance de motivation entraine en principe I'an-
nulation de la décision lorsque la partie a été entravée dans la défense de
ses droits. Toutefois, l'irrégularité est susceptible d'étre réparée, dans la
procédure de recours, a trois conditions: I'autorité de recours dispose d'un
méme pouvoir d'examen sur la question litigieuse que l'autorité inférieure
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(1); dans sa réponse, l'autorité inférieure motive sa décision ou compléte
la motivation insuffisante (2); I'autorité de recours donne au recourant la
faculté de répliquer a la nouvelle motivation (3) (arréts du TAF A 2082/2006
du 17 décembre 2007 consid. 7.1, B-4962/2007 du 28 février 2008 consid.
3.1).

3.3.1.3 Dans le cas d'espéce, il faut d'emblée remarquer que la recourante
elle-méme est d'avis que la violation dont elle est victime peut étre réparée
par la Cour de céans. Le Tribunal — qui dispose d'un pouvoir de cognition
complet — a en effet procédé a deux échanges d'écritures, a lI'occasion des-
quels chaque partie a pu s'exprimer sur les arguments de l'autre. Leurs
observations ont porté principalement sur 'application de l'art. 7 al. 1 let. g
LTrans. Toutefois, malgré sa réponse au recours et sa duplique, le Tribunal
a di interpeller une nouvelle fois l'autorité inférieure afin qu'elle se déter-
mine piéce par piece, en agencgant le dossier de la cause de maniére a ce
qgu'un controle effectif puisse étre effectué. Par la suite, le TAF a requis par
une nouvelle ordonnance la production des piéces soustraites au dossier
transmis au Tribunal alors que ces mémes piéces avaient été communi-
quées au Préposé fédéral ainsi que, partiellement et dans une version ca-
viardée, a la recourante.

Dans sa détermination du 19 octobre 2015, l'autorité inférieure présente
certes, le contenu sommairement résumé de chacun des documents con-
cernés. Cependant, elle se limite le plus souvent dans sa motivation a re-
prendre une phrase standard : "la divulgation du fait conduit a une distor-
sion de concurrence, respectivement de I'avantage concurrentiel du titu-
laire du secret et doit étre classé comme secret commercial", qui revient
24 fois, sans faire la démonstration de la haute probabilité de la distorsion
qgu'elle soupgonne (cf. infra consid 9-10), si bien qu'on peut douter que sa
motivation satisfasse les exigences en la matiére.

Cela étant, au regard des observations que la recourante a été en mesure
de formuler en guise de réponse, il y a lieu de considérer que cette moti-
vation est suffisante sous I'angle de la réparation du droit d'étre entendue,
étant rappelé que la recourante elle-méme ne requiert pas I'annulation de
la décision litigieuse pour ce grief. La question du caractére bien-fondé ou
non de la motivation a trait au fond de I'affaire et sera développée dans les
considérants qui suivent (cf. infra consid. 9-10).

4.
La recourante demande un accés plus complet aux documents qui lui ont
été remis tres largement noircis, en particulier s'agissant des données sur
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I'efficacité clinique du Myozyme, de celles sur les prix de fabrique, de I'éva-
luation subjective de 'autorité inférieure et des considérations sur la limita-
tion que celle-ci a prononcée. En revanche, elle ne conteste pas le caviar-
dage des noms des personnes impliquées dans la procédure d'admission
dans la LS, ni celui des données concernant le processus de fabrication
proprement dit. Avant de présenter les régles applicables en matiére de
transparence dans I'administration (cf. consid. 8 ) et d'examiner la légitimité
des restrictions opérées par l'autorité inférieure (cf. consid. 9-10), il con-
vient de rappeler les étapes procédurales qui conduisent a l'inclusion d'un
médicament dans la LS (cf. consid. 5), de synthétiser les consultations ré-
centes a ce sujet (cf. consid. 6) et d'exposer le contexte dans lequel le
Myozyme y a été admis (cf. consid. 7).

5.

5.1 Pour qu’un médicament soit remboursé par I'assurance obligatoire des
soins (AOS, assurance de base), il doit étre prescrit par un médecin ou,
dans les limites fixées par le Conseil fédéral, par un chiropraticien (cf. art.
25 al. 2 let. b de loi fédérale du 18 mars 1994 sur 'assurance-maladie [LA-
Mal, RS 832.10]) et figurer dans la LS établie par I'OFSP, liste qui contient
également les prix ainsi que les génériques meilleur marché qui sont inter-
changeables avec les préparations originales (art. 52 al. 1 let. b LAMal).
L’OFSP n’admet dans la LS que des médicaments auxquels Swissmedic a
accordé une autorisation de mise sur le marché (art. 65 al. 1 de I'ordon-
nance du 27 juin 1995 sur 'assurance-maladie [OAMal, RS 832.102]) et
uniquement s’ils sont efficaces, adéquats et économiques (=criteres EAE;
art. 32 LAMal et art. 65 al. 3 OAMal). Avant de prendre sa décision au sujet
de 'admission d’'un médicament dans la LS, TOFSP consulte en général la
Commission fédérale des médicaments (CFM; cf. art. 33 al. 4 LAMal et 34
et 37e OAMal). L'Office peut assortir I'admission de conditions et de
charges (cf. art. 65 al. 5 OAMal). Il examine tous les trois ans aprés leur
admission si les médicaments figurant sur la LS remplissent encore les
conditions d’admission (art. 65d al. 1 OAMal en relation avec l'art. 34d al.
1 OPAS).

5.2
5.2.1 La LS constitue une liste dite positive des prestations qui présente

la caractéristique d'étre a la fois exhaustive et contraignante, parce que les
assureurs-maladie ne peuvent, en vertu de l'art. 34 al. 1 LAMal, prendre en
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charge que les prestations prévues aux art. 25 a 33 LAMal. En d'autres
termes, le systéme légal exclut la prise en charge par 'AOS de produits
thérapeutiques, qui ne sont pas mentionnés dans la LS (cf. ATF 139 V 509
consid. 4.1 et les réf. citées). En particulier, méme si un médicament qui
ne figure pas sur la LS est prescrit par un médecin et satisfait les critéres
EAE, il n'a pas a étre pris en charge par I'assurance obligatoire des soins
(cf. ATF 134 V 83 consid. 4.1 et les réf. citées). En régle générale, un mé-
dicament figurant sur la LS n'est a charge de I'AOS que lorsqu'il a été pres-
crit pour des indications médicales conformes a celles approuvées par
Swissmedic. Un médicament figurant dans la liste des spécialités, utilisé
pour d'autres indications que celles sur lesquelles portent I'autorisation de
Swissmedic et la notice destinée aux professionnels — soit administré "hors
étiquette" — n'est en principe pas pris en charge par I'assurance obligatoire
des soins (cf. ATF 130 V 532 consid. 6).

5.2.2 Toutefois, selon la jurisprudence, il existe des exceptions au principe
du non-remboursement d'un médicament non admis dans la LS ou admis
mais utilisé "hors étiquette". Il en va ainsi lorsqu'un médicament constitue
une mesure préparatoire indispensable a I'exécution d'une prestation prise
en charge par l'assurance obligatoire des soins ("complexe thérapeu-
tique"). Il en va de méme lorsqu'une maladie entrainant une menace pour
la vie du patient ou une atteinte a sa santé grave et chronique ne pourrait
pas étre traitée autrement de maniére efficace, par manque d'alternatives
thérapeutiques. Le médicament ne peut toutefois étre administré a charge
de l'assurance obligatoire des soins que s'il existe des raisons sérieuses
pour admettre que le produit en question présente une utilité thérapeutique
importante (curative ou palliative) (ATF 139 V 375 consid. 4.4, ATF 136 V
395 consid. 5.2, ATF 131 V 349 consid. 2.3, ATF 130 V 532 consid. 6.1).

Le 1er mars 2011, sont entrés en vigueur les art. 71a et 71b OAMal qui
integrent les exceptions reconnues par le Tribunal fédéral (TF) au principe
de non remboursement d'un médicament ne figurant pas dans la LS, éga-
lement s'agissant des prescriptions "hors étiquette" et des médicaments
non autorisés par Swissmedic.

5.3 L'art. 30a de l'ordonnance du 29 septembre 1995 sur les prestations
de l'assurance des soins (OPAS, RS 832.112.31) énumére les documents
que doit contenir une demande d'admission dans la LS :

a. le préavis délivré par Swissmedic précisant l'autorisation qu'il entend donner
ainsi que les indications et les dosages qui seront autorisés ;
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b. la notice destinée aux professions médicales qui a été fournie a Swissmedic

bbis. dans le cas des préparations originales qui sont protégées par un brevet
les numéros des brevets et des certificats complémentaires de protection,
avec la date d'expiration ;

c. les notices approuvées dans les pays concernés, si le médicament est déja
autorisé a l'étranger ;

d. le résumé de la documentation sur les études cliniques qui a été fournie a
Swissmedic ;

e. les études cliniques les plus importantes ;

f. les prix de fabrique dans tous les pays de référence visés a l'art. 35, ainsi
que le prix-cible pour la Communauté européenne ;

Le Département fédéral de l'intérieur (DFI) édicte des prescriptions réglant
la procédure d'admission d'un médicament dans la LS et les criteres EAE
(art. 70a al. 1 let. a et b OAMal ; cf. OFSP, instructions concernant la liste
